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Beschreibung 

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf eine Einmal- 
spritze mit einer im Spritzenkopf fest verbundenen In- 
jektionsnadel und einer Nadelkappe, bestehend aus ei- 5 
ner auBeren steifen Kunststoffkappe aus hartelasti- 
schem Material, die innen, zumindest im Bereich der 
Nadelspitze, mit einer aus einem weichelastischen 
Werkstoff bestehenden dichtenden Auskleidung verse- 
hen ist, und die einfach auf den Spritzenkopf aufstulpbar 10 
und ohne vorbereitenden Schritt von ihm vollstandig ab- 
ziehbar ist, wobei der Spritzenkopf und die steife Kunst- 
stoffkappe Elemente einer mechanisch stabilen form- 
und/oder kraftschlussigen, den Aufstulpweg begren- 
zenden, Verbindungsanordnung besitzen, bei gleichzei- *5 
tig mikrobiologisch sicheren Abdichtung im aufgesetz- 
ten Zustand der steifen Kunststoffkappe. 
[0002] Vorgefullte Einmalspritzen, auch Fertigsprit- 
zen genannt, seien sie aus Glas Oder aus Kunststoff ge- 
fertigt, mussen wahrend ihrer Lagerung zum Schutz der 20 
Injektionsnadel und des Spritzeninhaltes mit einer Na- 
delkappe versehen sein, die erst unmitteibar vor der Ap- 
plikation entfemt wird. In Normen wird die Injektionsna- 
del auch als Injektionskanule und die Nadelkappe als 
Schutzkappe bezeichnet. 25 
[0003] Derartige Nadelkappen sind in den vielfaltig- 
sten Ausfuhrungen bekannt bzw. auf dem Markt. Am 
weitesten verbreitet, sozusagen die klassische Ausfdh- 
rungsform, sind Nadelkappen, die aus einem Elasto- 
mer, vorzugsweise Gummi oder Naturkautschuk, her- 30 
gestellt sind, wobei die Lange typischerweise so groB 
gewahlt ist, daB die Spitze der Injektionsnadel beim Auf- 
setzen der Kappe in die Kappenspitze einsticht und von 
dem Material der Kappe dichtend umschlossen bleibt. 
[0004] Eine derartige Nadelkappe in Verbindung mit 35 
einer im Spritzenkopf fest verbundenen Injektionsnadel 
ist beispielsweise durch die DE-27 17 830 A1 (dortige 
Fig. 6) und die DE- 44 38 360 A1 bekannt geworden. 
Auch die DE 4 234 319 A 1 zeigt eine Nadelkappe mit 
einem elastischen Kappenhemd, das sich an den Sprit- *o 
zenkopf anschmiegt. Derartige Nadelkappen besitzen 
auf der einen Seite die vorteilhafte Eigenschaft, daB sie 
einfach auf den Spritzenkopf aufstulpbar und von ihm 
ohne vorbereitende Schritte vollstandig abziehbar ist, 
und dabei auch eine mikrobiologisch sichere Abdich- 
tung gewahrleistet, da sich das elastische Kappenhemd 
an den Spritzenkopf dichtend anschmiegt. Sie besitzt 
jedoch auf der anderen Seite folgende nachteilige Ei- 
genschaften: 

50 

Die Nadelkappe kann infolge der Weichheit des 
Werkstoffes nurbedingtmechanischen Beeintrach- 
tigungen entgegenwirken. Sie kann bei der Hand- 
habung durch den Anwender auch durchstochen 
werden, was eine nicht unerhebliche Verletzungs- 55 
gefahr fur den Anwender beinhaltet. 

Die Nadelkappe wird beim Abziehen zusammenge- 


druckt und legt sich eng an die Kanulenoberflache 
an. Dies fuhrt zu einem, zumindest teilweise, Ab- 
streifen des auf die Nadel aufgebrachten Silikons, 
das als Gleitmittel beim Injektionsvorgang dienen 
soil. Fehlt nun dieses Gleitmittel, ist die Injektion mit 
Schmerzen beim Injektionsvorgang verbunden. 
Ferner konnen sich SilikonpartikelAtropfchen bil- 
den, die so in den Korper gelangen konnen. 

Die Montage der Nadelkappe ist schwierig, da eine 
sicher kontrollierbare Wegbegrenzung fur den Auf- 
stulpvorgang fehlt, so daB es leicht vorkommen 
kann, daB die Nadelkappe zu weit Oder weriig weit 
auf den Spritzenkopf aufgesetzt wird. Beide Falle 
sind auBerst nachteilig, da im ersten Fall die Nadel 
durch die Nadelkappe durchstechen kann, im zwei- 
ten Fall eine mikrobiologisch sichere Abdichtung 
nicht mehr gewahrleitet ist. 

Die Injektionsnadel ist im aufgesetzten Zustand der 
Nadelkappe visuell durch den Anwender nicht kon- 
trollier- bzw. beurteilbar, beispielsweise, ob die Na- 
del fur den vorgesehenen Zweck die geeignete ist 
Oder ob die Nadel verbogen, verunreinigt, bescha- 
digt ist. Es muB dazu die Nadelkappe abgezogen 
und gegebenenfalls wieder aufgestulpt werden, 
was die groBe Gefahr der mikrobiologischen Kon- 
tamination der Nadel oder sogar des Spritzenin- 
halts bzw. ein Durchstechen der Nadelkappe und/ 
oder ein Verbiegen der Nadel mit sich bringt. 

Durch das Abziehen der Nadelkappe wird ein Un- 
terdruck an der Nadelspitze erzeugt, so daB es 
leicht zu einem Austreten der in die Spritze gef ullten 
Flussigkeit kommt. Fur den Anwender ist es not- 
wendig, diesen Flussigkeitstropfen zu entfernen, 
was zum einen die tatsachliche applizierte Dosis 
vermindert, zum anderen wird die auBere Na- 
deloberflache mit Medikament benetzt. Bei der In- 
jektion wird dadurch Medikament undefiniert in den 
Einstichkanal eingebracht, was generell uner- 
wunscht ist und bei einigen Medikamenten, z. B. 
Antikogulanzien (Heparin etc.) zu Blutergussen an 
der Einstichstelle fuhren kann. 

[0005] Zur Verbesserung der mechanischen Eigen- 
schaften derartiger Nadelkappen ist es durch die EP-0 
429 052 bekannt, sie mit einem auBeren hartelastischen 
Schild zu versehen. Wenn auch derartige Nadelkappen 
gegen auBere mechanische Beeintrachtigungen besser 
geschutzt sind und auch die Durchstechbarkeit von in- 
nen heraus und damit die erwahnte Verletzungsgefahr 
fur den Anwender beseitigt sind, bleiben jedoch die an- 
deren angefuhrten Nachteile - keine visuelle Kontrollier- 
und Beurteilungsmoglichkeit der Nadel im aufgesetzten 
Zustand der Nadelkappe, kein tropfenfreies Abziehen 
der Nadelkappe, Abstreifen der Nadelsilikonisierung so- 
wie keine sichere Wegbegrenzung bei der Montage - 
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bestehen. 

[0006] Ein zusatzlicher Nachteil bei dieser Ausfuh- 
rung ist die Einschrankung der Moglichkeiten zur Steri- 
lisierung der Nadeln bei aufgesetzter Nadelkappe: Eine 
Sterilisation mit energiereichen Lichtblitzen ist nicht s 
mdglich, ebenso verhindert der harte auBere Mantel ei- 
ne fur eine Dampfsterilisation ausreichende Dampf- 
durchlassigkeit dieser zweiteiligen Nadelkappe. 
[0007] Ahnliche Nachteile bestehen bei der in der er- 
wahnten DE- 44 38 360 A1 alternativ beschriebenen 10 
Nadelkappe, bestehend aus einer Kunststoffkappe aus 
relativ hartelastischem Material, die innen, zumindest 
im Bereich der Kanulenspitze, mit einem weichelasti- 
schen dichtenden Werkstoff ausgekleidet ist. Hierdurch 
kann dieser weichelastische Werkstoff auf optimale « 
Dichtungseigenschaften ausgewahlt sein (Dichtfunkti- 
on), wahrend der hartelastische Werkstoff geeigneter 
ist, mechanischen auBeren Beeintrachtigungen entge- 
gen zu wirken. (Schutzfunktion). 

[0008] Diese bekannte Nadelkappe erfullt jedoch 20 
nicht nachfolgende Kriterien: a) sichere Abdichtung der 
Nadelspitze, b) visuelle Inspektion der Nadel bei aufge- 
setzter Nadelkappe mdglich, c) tropfenfreies Abziehen 
der Nadelkappe gewahrleistet, d) keine Beeintrachti- 
gung der Nadelsilikonisierung, e) vollstandige Abzieh- 25 
barkeit vom Spritzenkopf ohne vorbereitende Schritte, 
f) Sterilisierbarkeit durch energiereiche Lichtblitze, 
Dampfsterilisation, g) sicheres Aufsetzen durch eindeu- 
tige und kontrollierbare Positionierung, h) sichere Wie- 
derverschlieBbarkeit der Spritze nach der Appiikation. 30 
[0009] Durch die deutsche Gebrauchsmusterschrift 
Nr. 89 06 101 ist eine Nadelkappe mit den eingangs be- 
zeichneten Merkmalen bekannt geworden, die auch ei- 
ne sichere Abdichtung und Auf bringung der Nadelspitze 
gewahrleistet. Die anderen vorgenannten Kriterien ver- 35 
mag auch diese bekannte Nadelkappe nicht zu erfullen. 
[001 0] Von dieser bekannten Nadelkappe geht die Er- 
findung aus. Ihr liegt die Aufgabe zugrunde, diese Na- 
delkappe so auszubilden, daS sie auch die anderen vor- 
genannten Kriterien erfullt. *o 
[0011] Die Losung dieser Aufgabe gelingt gemaB der 
Erfindung durch die Merkmale: 

die steife Kunststoffkappe besteht aus einem trans- 
parenten oder semitransparenten transluzenten 45 
Kunststoffmaterial, 


4 

gebbar ist, wenn der Druck im Kappeninneren dem 
auBeren Luftdruck entspricht. 

[0012] Die erfindungsgemaBe zweiteilige Nadelkap- 
pe der Einmalspritze vereinigt nachstehende Vorteile in 
sich: 

Die transparente Nadelkappe ermoglicht eine visu- 
elle Inspektion der Injektionsnadel durch den An- 
wender auch bei aufgesetzter Nadelkappe. Die mit 
einem - zwecks Kontrolle - vorubergehenden Ab- 
ziehen der bekannten, nicht transparenten Nadel- 
kappe einhergehenden Beeintrachtigungen wer- 
den daher vermieden. Es ist dabei durch die DE 41 
40 101 C 1 bekannt, in eine zweischalige Nadelkap- 
pe aus undurchsichtigem Material eine "Kontrollu- 
pe" einzubauen, was jedoch die Herstellung einer 
derartigen Nadelkappe sehr aufwendig macht. 

Die Nadelkappe ist ohne vorbereitende Schritte 
vollstandig vom Spritzenkopf abziehbar, weder 
beim Aufsetzen noch beim Abziehen der Nadelkap- 
pe sind vorbereitende Schritte notwendig, zum Bei- 
spiel durch Drehen, Drucken Oder Auftrennen der 
Nadelkappe. Es genugt ein einfaches Aufstulpen 
und Abziehen der Nadelkappe. Die Deformierung 
der Nadelkappe beim Abziehen kann die Silikoni- 
sierung der Nadel nicht beeintrachtigen. 

Die form- bzw. kraftschlussige Verbindung (das Ein- 
rasten) der steifen auBeren Kunststoffkappe mit 
dem Spritzenkopf gewahrleistet einen mechanisch 
und mikrobiologisch sicheren Schutz der auBeren 
Nadeloberflache und des Spritzeninhaltes. GemaB 
einer anderen Ausfuhrung der Nadelkappe kann 
diese ebenfalls mit einem O-Ring zur Abdichtung 
auf dem Spritzenkopf ausgerustet sein. Der in den 
Spritzenkopf Oder in der Nadelkappe integrierte An- 
schlag begrenzt den Aufsetzweg bei der Nadelkap- 
penmontage sicher. Das Einrasten der Nadelkappe 
am Spritzenkopf kann einfach und sicher z. B. durch 
akustische Detektion des Einrastgerausches zu 
100 % uberpruft werden. Eine ahnliche Verbin- 
dungsanordnung ist zwar auch bei der Nadelkappe 
nach der Gebrauchsmusterschrift vorhanden. Die- 
se bekannte Nadelkappe in Verbindung-mit dem 
Spritzenkopf besitzt jedoch Verbindungselemente 
fur zwei Rastverbindungen in zwei unterschiedlich- 
sten Raststellungen entlang der Spritzenachse, 
wogegen die Verbindungsanordnung der erfin- 
dungsgemaBen Nadelkappe nur eine einzige Rast- 
stellung aufweist. Dadurch ist einmal die Ausbil- 
dung der Nadelkappe einfacher und zum anderen 
ist das Aufstulpen der Nadelkappe unkomplizierter, 
weil nicht mehr ein feinfuhliges "Herantasten" an 
die erste Raststellung wie im bekannten Fall not- 
wendig ist. 


die Verbindungsanordnung weist nur eine einzige 
Rast-Anschlagstellung fur eine kontroliierte Weg- 
begrenzung beim Aufstulpen der Nadelkappe auf, so 
und 

die Dichtstrecke (A) fur die Nadelspitze in der Aus- 
kleidung ist groBer als die Dichtstrecke (B) der stei- 
fen Kunststoffkappe auf dem Spritzenkopf ausge- 55 
bildet, derart, daB beim Abziehen der steifen Kunst- 
stoffkappe die Offnung in der Nadelspitze erst dann 
von der weichelastischen inneren Auskleidung frei- 
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Durch die Beluftung des Kappeninnenraumes, be- 
vor die Offnung der Nadel von der inneren Ausklei- 
dung frei gegeben ist, ist ein tropfenfreies Abziehen 
der Nadelkappe moglich. Dies ist bei der bekannten 
Nadelkappe nicht moglich. Eine Beeinflussung der 5 
zu appiizierenden Dosierung sowie die mit der Be- 
netzung der Nadeloberflache bedingten nachteili- 
gen Wirkungen beim Einstechen der Nadel durch 
die Haut eines Patienten werden vermieden, ein 
sehr gro!3er Vorteil bei der Anwendung der Fertig- io 
spritzen. Die steife auBere Kunststoffkappe hat da- 
her nicht nur eine mechanische Schutzfunktion, 
sondern ermoglicht erst durch ihre Formstabilitat 
die wegabhangige Beluftung des Kappeninneren, 
im Gegensatz auch zu den weichelastischen be-^ is 
kannten Nadeikappen, bei denen sich das Kappen- 
hemd stets, auch beim Abziehen, eng an den Sprit- 
zenkopf anschmiegt und somit eine Beluftung des 
Kappeninneren verhindert. 

20 

Das Wiederaufsetzen der Nadelkappe nach Appii- 
kation wird durch die trichterformige, konische Aus- 
fuhrung von Spritzenkopf und Nadelkappe wesent- 
lich erleichtert. 

25 

Beim Wiederaufsetzen der Nadelkappe nach dem 
Gebrauch der Spritze wird ein Durchstechen der 
Nadel, zum einen durch die mechanische Fuhrung 
der Nadelkappe, zum anderen durch die Beschaf- 
fenheit der Nadelkappe, hartelastischer Kunststoff, 30 
sicher vermieden. 

[0013] GemaB einer Weiterbildung der Erfindung wird 
die formschlussige Verbindung zwischen dem Spritzen- 
kopf und der auBeren harten Kunststoffkappe durch ei* 35 
nen SchnappverschluB gebildet. Eine derartige Ausfuh- 
rungsform ist verhaltnismaBig einfach herzustellen und 
gewahrleistet eine mechanisch sehr stabile und gleich- 
zeitig mikrobiologisch sichere Abdichtung im aufgesetz- 
ten Zustand der Kunststoffkappe bei gut kontrollierbarer *o 
Positionierung der Nadelkappe. GemaB einer weiteren 
Ausgestaltung der Erfindung wird der Schnappver- 
schluB vorzugsweise in der Weise hergestellt, daB am 
Spritzenkopf eine rillenartige Vertiefung und an der In- 
nenwand des Kappenhemdes ein dazu komplementa- ^ 
rer Wulst ausgebildet sind. 

[001 4] Es ist gemaB einer anderen Ausgestaltung der 
Erfindung auch moglich, den SchnappverschluB in der 
Weise zu bilden, daB am Spritzenkopf eine wulst- Oder 
alternativ eine ringbundartige Verdickung und an der In- so 
nenwand des Kappenhemdes eine komplementare ril- 
lenartige Vertiefung ausgebildet sind. In beiden Fallen 
kann das Einrastgerausch beim richtigen Aufsetzen der 
Nadelkappe kontrolliert und als Qualitatssicherungs- 
merkmal verwendet werden. 55 
[0015] Dem Fachmann stehen hierzu verschiedene 
Ausfuhrungsformen zur Verfugung, die sich auch da- 
nach bestimmen, ob der Spritzenkorper bzw. der Sprit- 


zenkopf aus Glas Oder Kunststoff hergestellt ist. Kunst- 
stoffspritzen lassen sich dabei mit sehr engen Toleran- 
zen herstellen, so daB im einfachsten Fall es fur eine 
mechanisch und mikrobiologisch sichere formschlussi- 
ge Verbindung genugt, die Spritzenkopfkonfiguration 
mit sehr engen Toleranzen auf die Konfiguration des 
Kappenhemdes abzustimmen. 
[0016] Urn den Innenraum der Kunststoffkappe weg- 
abhangig beim Abziehen der Nadelkappe zu beluften, 
stehen dem Fachmann eine Reihe von Moglichkeiten 
zur Verfugung. So ist gemaB einer Weiterbildung der Er- 
findung zur Beluftung des Innenraumes der Kunststoff- 
kappe der Spritzenkopf konisch, sich zur Spitze hin ver- 
jungend, ausgebildet. 

[0017] GemaB einer anderen Ausgestaltung der Er- 
findung kann alternativ dazu zur Beluftung des Innen- 
raumes der Kunststoffkappe der Spritzenkopf eine 
Langsnut aufweisen, die wegabhangig frei gegeben 
wird. Dies ist beispielsweise moglich, wenn die Langs- 
nut V-formig, sich zur Spitze hin offnend, ausgebildet ist. 
[0018] Zur wegabhangigen Beluftung des Innenrau- 
mes der Kunststoffkappe kann die Anordnung auch so 
getroffen sein, daB zur Realisierung der unterschiedli- 
chen Dichtstrecken die axiale Lage der Verbindungsan- 
ordnung zwischen der steifen Kunststoffkappe und dem 
Spritzenkopf auf dem Spritzenkopf und die axiale Aus- 
dehnung der inneren Auskleidung der steifen Kunst- 
stoffkappe entsprechend aufeinander abgestimmt sind. 
[0019] Weitere ausgestaltende Merkmale sowie Vor- 
teile der Erfindung ergeben sich anhand der Beschrei- 
bung von in deh Zeichnungen dargestellten Ausfuh- 
rungsbeispielen der Erfindung. 
[0020] Es zeigen: 

Fig. 1 eine erste Ausfuhrungsform der erfindungsge- 
maBen zweiteiligen Nadelkappe mit einer all- 
seitig geschlossenen, steifen auBeren Kunst- 
stoffkappe, 

Fig. 2 eine weitere Ausfuhrungsform der erfindungs- 
gemaBen Nadelkappe mit einer auBeren stei- 
fen Kunststoffkappe, die an der Spitze eine 
Ausnehmung aufweist, die durch eine innere 
weichelastische Auskleidung verschlieBbar 
ist, 

Fig. 3 eine Nadelkappe mit einer auBeren Kunst- 
stoffkappe, entsprechend Fig. 2, die jedoch im 
Inneren durch eine verstarkte Wandung eine 
Zwangsfuhrung fur eine Injektionsnadel vor- 
gibt, 

Fig. 4 eine erfindungsgemaBe Nadelkappe, entspre- 
chend Fig. 1, jedoch mit einem andersartig 
ausgebildeten SchnappverschluB, 

Fig. 5 eine weitere Ausfuhrungsform der erfindungs- 
gemaBen Nadelkappe mit einer auBeren 
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Kunststoffkappe, entsprechend Fig. 1, jedoch 
mit einer weiteren Ausfuhrungsform des 
Schnappverschlusses und einem konischen 
Spritzenkopf zur zwangsweise wegabhangi- 
gen Beluftung des Kappeninneren, 

Fig. 6 eine weitere Ausfuhrungsform, ahnlich derje- 
nigen nach Fig. 5, jedoch mit einer V-Nut im 
Spritzenkopf zur Zwangsbeluftung des Kappe- 
ninneren beim Abziehen, 

Fig. 7 einen Schnitt durch die Nadelkappe nach Fig. 
6 entlang der dort angegebenen Schnittlinie. 

[0021] Die Fig. 1 zeigt eine generell mit 1 bezeichnete 
Nadelkappe fur eine vorfullbare Einmalspritze mit einer 
im Spritzenkopf 2 eines Spritzenkorpers 3 der Einmal- 
spritze fest verbundenen Injektionsnadel 4. Die Nadel- 
kappe besteht aus zwei Teilen, namlich aus einer auBe- 
ren Kunststoffkappe 5 aus relativ hartelastischem Ma- 
terial, (zum Beispiel transparenten Polymeren wie Cy- 
cloolefincopolymere (COC), Polystyrol, Polyethylenter- 
ephtalat (PET), Polyethylennaphtylat (PEN), Polyme- 
thylpenten (TP), Acrylbutadienstyrol (ABS), Polycarbo- 
nat (PC) oder semitransparenten Polymeren, wie Polye- 
thylen, Polypropylen) die innen im Bereich der 
Nadelspitze mit einer aus einem weichelastischen 
Werkstoff z. B. Naturkautschuk, Halogenbuthylelasto- 
mere, vorzugsweise einem transluzenten gummiartigen 
Elastomer (z. B. Silikonkautschuk, thermoplastische 
Elastomere, COC-Elastomere), bestehenden dichten- 
den Auskleidung 6 versehen ist und einen umlaufenden 
Einfuhrkonus 5a zur Erleichterung des Wiederaufset- 
zens der Nadelkappe nach der Injektion besitzt. Die 
Auskleidung 6 ist dabei formschlussig in einer entspre- 
chenden Ausnehmung der Kunststoffkappe 5 aufge- 
nommen. In einer weiteren Ausfuhrungsform ist es mog- 
lich, mittels einem ZweikomponentenspritzguBverfah- 
rens die auBere Hulle aus einem der o.g. Kunststoffe 
mit einem weich-elastischen thermoplastischen Elasto- 
mer (TPE) Oder Silikonkautschuk in einem Arbeitsschritt 
herzustellen. Die Nadelspitze wird durch die Ausklei- 
dung 6 abgedichtet, indem die Nadel in dieses Teil ein- 
gestochen wird. 

[0022] Die Nadelkappe 1 ist dabei ohne vorbereiten- 
de Schritte auf dem Spritzenkopf 2 aufstulpbar und von 
ihm abziehbar. GemaB einem ersten Merkmal der Erfin- 
dung besteht die Kunststoffkappe 5 aus einem transpa- 
renten Kunststoffmaterial, wodurch mit Vorteil eine visu- 
elle Inspektion der Injektionsnadel bei aufgesetzter Na- 
delkappe moglich ist. GemaB einem weiteren Merkmal 
der Erfindung besitzen der Spritzenkopf 2 und die 
Kunststoffkappe 5 Elemente einer mechanisch stabilen 
formschlussigen Verbindung bei gleichzeitig mikrobio- 
logisch sicheren Abdichtung im aufgesetzten Zustand 
der Kunststoffkappe 5. Bei der Ausfuhrungsform nach 
der Fig. 1 , ebenso wie bei den Ausfuhrungsformen nach 
den Figuren 2 und 3, wird diese formschlussige Verbin- 


dung durch einen SchnappverschluB in der Weise ge- 
bildet, daB an dem Spritzenkopf 2 eine ringbundartige 
Verdickung 7 und an der Innenwand des Kappenhem- 
des eine komplementare Ausnehmung 8 ausgebildet 
5 sind. Der Anschlag 1 6 an der Ausnehmung 8 sorgt dabei 
fur eine kontrollierbare Wegbegrenzung beim Aufstul- 
pen der Nadelkappe. 

[0023] GemaB einem weiteren Merkmal der Erfin- 
dung sind der Spritzenkopf 2 und die Nadelkappe 1 so 

10 aufeinander abgestimmt ausgebildet, daB beim Abzie- 
hen der Kunststoffkappe mit der inneren Auskleidung 6 
die Offnung in der Nadelspitze erst dann von der wei- 
chelastischen inneren Auskleidung 6 der Kunststoffkap- 
pe 5 frei gegeben wird, wenn das Kappeninnere zur Her- 

15 stellung eines Druckausgleiches beluftet ist, d. h. der 
Druck im Kappeninneren dem auBeren Luftdruck ent- 
spricht. Dies erfolgt bei der Ausfuhrungsform nach der 
Fig. 1, ebenso wie bei den Ausfuhrungsformen nach 
den Figuren 2 bis 4 dadurch, daB die axiale Lage der 

20 formschlussigen Verbindung 7, 8 und die axiale Aus- 
dehnung der inneren Auskleidung 6 der Kunststoffkap- 
pe 5 so aufeinander abgestimmt sind, daB beim Abzie- 
hen der Nadelkappe 1 das Kappeninnere zwangsbeluf- 
tet ist, bevor die Offnung in der Nadelspitze von der in- 

25 neren Auskleidung 6 freigegeben ist. Konstruktiv wird 
das tropfenfreie Abziehen dadurch gewahrleistet, daB 
die Dichtstrecke A fur die Nadelspitze groBer ist als die 
Dichtstrecke B der Nadelkappe auf dem Spritzenkopf. 
Dadurch ist, wie eingangs erwahnt, mit groBem Vortei! 

30 ein tropfenfreies Abziehen der Nadelkappe 1 mogiich. 
[0024] Bei der Ausfuhrungsform nach der Fig. 1 ist die 
auBere Kunststoffkappe 5 allseitig geschlossen. Die 
Einbringung der inneren weichelastischen Auskleidung 
6, die vorzugsweise aus einem gummiartigen Elastomer 

35 besteht, ist daher nur spritzenkopfseitig uber die zuge- 
horige Offnung in der auBeren Kunststoffkappe 5 mog- 
lich. 

[0025] Bei der Ausfuhrungsform nach der Fig. 2, die 
im ubrigen mit derjenigen nach Fig. 1 ubereinstimmt, 

40 wobei gleiche Teile mit denselben Bezugszeichen ver- 
sehen sind, weist jedoch die auBere Kunststoffkappe 5 
an der Spitze eine Ausnehmung 9 auf, die durch die in- 
nere weichelastische Auskleidung 6 dicht verschlieBbar 
ist. Bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 2 schlieBt dabei 

45 der obere Rand der inneren Auskleidung 6 bundig mit 
der Offnung 9 ab, wobei diese innere Auskleidung an 
unteren Schultern 9a der Ausnehmung gehalten ist. Die 
Ausfuhrungsform nach Fig. 2 ermdglicht dabei eine 
Montage der inneren Auskleidung 6 von der Kappen- 

50 spitze her, was gegebenenfalls fertigungstechnisch 
gunstrger sein kann als die Montageart nach Fig. 1. 
[0026] Die Fig. 3 zeigt eine weitere Ausfuhrungsform 
entsprechend Fig. 2 mit folgenden Unterschieden. Die 
innere Auskleidung 6 schlieBt nicht bundig mit der Off- 

55 nung 9 ab, sondern steht etwas daruber hinaus. Da- 
durch wird die Montage der Nadelkappe aus ihren bei- 
den Komponenten erleichtert, beispieisweise dadurch, 
daB die innere Auskleidung an ihrem uberstehenden 
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Ende 9b sicher gefaBt werden kann. 
[0027] Als Dichtstrecken sind die maximalen Strek- 
ken A, B bezeichnet, uber die die Nadelkappe abgezo- 
gen werden kann, ohne daB die Abdichtung der Nadel- 
offnung bzw. die Verbindung Spritzenkopf - Nadelkappe 
aufgehoben wird. 

[0028] Die innere weichelastische Auskleidung 6 wird 
dabei pfropfenartig in der Ausnehmung 9 gehaltert. Fer- 
ner weist die Ausfuhrungsform nach Fig. 3 durch eine 
verstarkte Wandung der auBeren Kunststoffkappe 5 ei- 
ne Zwangsfuhrung 1 0 fur die Injektionsnadel 4 auf, was 
die Handhabung beim Aufstulpen der Nadelkappe 1 er- 
leichtert. 

[0029] In den Ausfuhrungsformen mit oben offener 
Nadelkappe (Fig. 2 + 3) ist es moglich, die Nadel nach 
dem Aufsetzen der Nadelkappe durch eine Dampfsteri- 
lisation zu sterilisieren, da der weichelastische Teil leicht 
von Dampf durchdrungen werden kann. Sollte eine zu- 
satzliche dampfoffene Entluftung der Nadelkappe am 
Spritzenkopf notwendig sein, kann dies durch eine La- 
byrinthdichtung gewahrleistet werden. Diese Labyrinth- 
dichtung ermoglicht einen Durchtritt von Wasserdampf 
wahrend der Dampfsterilisation, dichtet jedoch mikro- 
biologisch sicher ab. Die Labyrinthdichtung ist in Fig. 1 
- 7 nicht gezeigt. 

[0030] Die Fig. 4 zeigt eine Ausfuhrungsform der er- 
findungsgemaBen Nadelkappe ahnlich derjenigen nach 
Fig. 1 , jedoch mit einer anderen Ausfuhrungsform eines 
Schnappverschlusses. Dieser wird im Fall der Ausfuh- 
rungsform nach Fig. 4 dadurch realisiert, daB am Sprit- 
zenkopf 2 eine rillenartige umlaufende. Vertiefung 11 
und an der Innenwand des Kappenhemdes der Kunst- 
stoffkappe 5 ein dazu komplementarer Ringwulst 12 
ausgebildet sind. Im ubrigen gelten die zu den anderen 
Ausfuhrungsformen bisher gemachten Ausfuhrungen 
auch fur die Gestaltung der Nadelkappe nach Fig. 4 ent- 
sprechend. 

[0031] Die Fig. 5 zeigt ebenfalls wie die Fig. 4 eine 
AusfOhrungsform der erfindungsgemaBen Nadelkappe 
entsprechend derjenigen nach Fig. 1 , bei der jedoch ei- 
ne weitere Variante sowohl fur den SchnappverschluB 
als auch fur die wegabhangige Zwangsentluftung dar- 
gestellt sind. Bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 5 wird 
die formschlussige Verbindung in Form des Schnapp- 
verschlusses durch eine ringwulstartige Verdickung 13 
und eine dazu komplementare Ausnehmung 14 an der 
Innenwand des Kappenhemdes der Kunststoffkappe 5 
gebildet, wobei die Kunststoffkappe 5 im unteren Be- 
reich zur Erhalt der mechanischen Stabilitat eine etwas 
verstarkte Wanddicke aufweist. Im Gegensatz zu den 
bisherigen Ausfuhrungsformen ist der Spritzenkopf 2 
bei der Ausfuhrungsform nach Fig. 5 konisch, sich zur 
Spitze hin verjungend, ausgebildet, so daB uber diese 
Konizitat des Spritzenkopfes beim Abziehen der Nadel- 
kappe eine zwangsweise Beluftung des Kappeninneren 
erfolgt. Die Steifigkeit der Kunststoffkappe 5 verhindert 
dabei, daB sich diese an die Konizitat des Spritzenkop- 
fes 2 anpaBt, urn so die wegabhangige Zwangsbeluf- 


tung zu ermdglichen. Anschlage 1 6a und 1 6b sorgen fur 
eine kontrollierte Wegbegrenzung beim Aufstulpvor- 
gang. 

[0032] Die Fig. 6 mit der Schnittansicht nach Fig. 7 
5 schlieBlich zeigt eine Ausfuhrungsform entsprechend 
derjenigen nach Fig. 5, jedoch mit dem Unterschied, 
daB der Spritzenkopf 2 eine V-formige Langsnut 1 5 auf- 
weist, die sich zur Spitze hin offnet, und die beim Abzie- 
hen der Kappe 5 unter entsprechender Zwangsbeluf- 
10 tung des inneren der Kappe progressiv wirksam wird 
und so ein tropfenfreies Abziehen der Nadelkappe 1 er- 
moglicht. 


15 Patentanspruche 

1 . Einmalspritze mit einer im Spritzenkopf (2) fest ver- 
bundenen Injektionsnadel (4), und einer Nadelkap- 
pe (1), bestehend aus einer auBeren steifen Kunst- 

20 stoffkappe (5) aus hartelastischem Material, die in- 
nen, zumindest im Bereich der Nadelspitze, mit ei- 
ner aus einem weichelastischen Werkstoff beste- 
henden dichtenden Auskleidung (6) versehen ist, 
und die einfach auf den Spritzenkopf (2) aufstulpbar 

25 und ohne vorbereitenden Schritt von ihm vollstan- 
dig abziehbar ist, wobei der Spritzenkopf (2) und die 
steife Kunststoffkappe (5) Elemente (7, 8; 11, 12; 
13, 14) einer mechanisch stabilen form- und/oder 
kraftschlussigen, den Aufstulpweg begrenzenden, 

30 Verbindungsanordnung besitzen bei gleichzeitig 
mikrobiologisch sicheren Abdichtung im aufgesetz- 
ten Zustand der steifen Kunststoffkappe, gekenn- 
zeichnet durch die Merkmale: 


35 
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die steife Kunststoffkappe (5) besteht aus ei- 
nem transparenten oder semitransparenten 
transluzenten Kunststoff mate rial, 

die Verbindungsanordnung weist nur eine ein- 
zige Rast-Anschlagstellung fur eine kontrollier- 
te Wegbegrenzung beim Aufstulpen der Nadel- 
kappe auf, und 

die Dichtstrecke (A) fur die Nadelspitze in der 
Auskleidung (6) ist groBer als die Dichtstrecke 
(B) der steifen Kunststoffkappe (5). auf dem 
Spritzenkopf (2) ausgebildet derart, daB beim 
Abziehen der Kunststoffkappe (5) die Offnung 
in der Nadelspitze erst dann von der weichela- 
stischen inneren Auskleidung (6) freigebbar ist, 
wenn der Druck im Kappeninneren dem auBe- 
ren Luftdruck entspricht. 

Einmalspritze nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die form- und/oder kraftschlussige 
Verbindung durch einen SchnappverschluB (7, 8; 
11, 12; 13, 14) gebildet ist. 
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3. Einmalspritze nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft am Spritzenkopf (2) eine rillenartige 
umlaufende Vertiefung (11) und an der Innenwand 
des Kappenhemdes ein dazu komplementarer 
Ringwulst (12) ausgebildet sind. 5 

4. Einmalspritze nach Anspruch 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft am Spritzenkopf (2) eine ringwulst- 
oder alternativ eine ringbundartige Verdickung (7, 

1 3) und an der Innenwand des Kappenhemdes eine io 
dazu komplementare Ausnehmung (8, 14) ausge- 
bildet sind. 

5. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daft zur Beluftung des '5 
Innenraumes der steifen Kunststoffkappe (5) der 
Spritzenkopf (2) konisch, sich zur Spitze hin verjun- 
gend, ausgebildet ist. 

6. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1 bis 4, 20 
dadurch gekennzeichnet, daft zur Beluftung des 
Innenraumes der steifen Kunststoffkappe (5) der 
Spritzenkopf (2) eine Langsnut (15) aufweist. 

7. Einmalspritze nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 25 
zeichnet, daft die Langsnut (1 5) V-formig, sich zur 
Spitze hin offnend, ausgebildet ist. 

8. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1 bis 4, 
dadurch gekennzeichnet, daft zur Realisierung 30 
der unterschiedlichen Dichtstrecken die axiale La- 
gederVerbindungsanordnung (7, 8; 11, 12; 13, 14) , 
zwischen der steifen Kunststoffkappe (5) und dem 
Spritzenkopf (2) auf dem Spritzenkopf und die axia- 
le Ausdehnung der inneren Auskleidung (6) der 35 
steifen Kunststoffkappe entsprechend aufeinander 
abgestimmt sind. 

9. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daft die auftere steife *o 
Kunststoffkappe (5) einen allseitig geschlossenen 
Kappenmantel aufweist. 

10. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
dadurch gekennzeichnet, daft die auftere steife 45 
Kunststoffkappe (5) an der Spitze eine Ausneh- 
mung (9) aufweist, die durch die innere weichela- 
stische Auskleidung (6) dicht verschlieftbar ist. 

11. Einmalspritze nach einem der Anspruche 1 bis 10, so 
dadurch gekennzeichnet, daft die steife Kunst- 
stoffkappe (5) in ihrem Inneren eine Zwangsfuhrung 
(10) fur die Injektionsnadel (4) aufweist. 


Claims 

1 . Disposable syringe with an injection needle (4) firm- 


ly secured in the syringe head (2), and with a needle 
cap (1) consisting of an outer stiff plastic cap (5) 
which is made of hard-elastic material and which is 
provided on the inside, at least in the area of the 
needle tip, with a sealing lining (6) made of a soft- 
elastic material, and which can be easily pushed on- 
to the syringe head (2) and can be completely re- 
moved from the latter without any preparatory step, 
the syringe head (2) and the stiff plastic cap (5) com- 
prising elements (7, 8; 1 1 , 1 2; 1 3, 1 4) of a mechan- 
ically stable form-fitting and/or positive-locking con- 
nection arrangement which limits the push-on dis- 
tance and at the same time provides for microbio- 
logically reliable sealing when the stiff plastic cap is 
fitted, characterized by the following features: 

the stiff plastic cap (5) consists of a transparent 
or semi-transparent translucent plastic materi- 
al, 

the connection arrangement has only one lock- 
ing stop position for controlled limitation of the 
push-on distance when fitting the needle cap, 
and 

the sealing distance, (A) for the needle tip in the 
lining (6) is greater than the sealing distance 
(B) of the stiff plastic cap (5) on the syringe head 
(2) so that, when the plastic cap (5) is removed, 
the opening in the needle tip can be released 
from the soft-elastic inner lining (6) only when 
the pressure in the cap interior corresponds to 
the external air pressure. 

2. Disposable syringe according to Claim 1 , charac- 
terized in that the form-fitting and/or positive-lock- 
ing connection is formed by a snap coupling (7, 8; 
11, 12; 13, 14). 

3. Disposable syringe according to Claim 2, charac- 
terized in that a groove-like circumferential de- 
pression (1 1 ) is formed on the syringe head (2), and 
a complementary annular bead (12) is formed on 
the inner wall of the cap skirt. 

4. Disposable_syringe_according.to Claim ^charac- 
terized in that a thickened portion (7, 13) in the 
form of an annular bead or alternatively in the form 
of an annular collar is formed on the syringe head 
(2), and a complementary recess (8, 14) is formed 
on the inner wall of the cap skirt. 

5. Disposable syringe according to one of Claims 1 to 
4, characterized in that, in order to aerate the in- 
terior of the stiff plastic cap (5), the syringe head (2) 
is designed tapering conically towards the tip. 

6. Disposable syringe according to one of Claims 1 to 
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4, characterized in that the syringe head (2) has 
a longitudinal groove (15) for aerating the interior of 
the stiff plastic cap (5). 

7. Disposable syringe according to Claim 6, charac- 
terized in that the longitudinal groove (15) is de- 
signed in a V-shape which opens towards the tip. 

8. Disposable syringe according to one of Claims 1 to 
4, characterized in that, in order to realize the dif- 
ferent sealing distances, the axial position of the 
connection arrangement (7, 8; 11, 12; 13, 14) be- 
tween the stiff plastic cap (5) and the syringe head 
(2) on the syringe head and the axial extent of the 
inner lining (6) of the stiff plastic cap are corre- 
spondingly adapted to one another. 

9. Disposable syringe according to one of Claims 1 to 
8, characterized in that the outer stiff plastic cap 
(5) has a cap jacket which is closed all round. 

1 0. Disposable syringe according to one of Claims 1 to 
8, characterized in that the outer stiff plastic cap 
(5) has, at the tip, a recess (9) which can be closed 
off tightly by the inner soft-elastic lining (6). 

1 1 . Disposable syringe according to one of Claims 1 to 
10, characterized in that the stiff plastic cap (5) 
has, in its interior, a constraining guide (10) for the 
injection needle (4). 


Revendications 

1 . Seringue a usage unique, comprenant une aiguille 
d'injection (4) connectee fixement dans la tete de la 
seringue (2), et un capuchon d'aiguille (1), se com- 
posant d'un capuchon en plastique rigide exterieur 
(5) en materiau 6lastique dur, qui est pourvu a I'in- 
terieur, au moins dans la region de la pointe de 
Taiguille, d'un revetement (6) d'etanch<§ite, se com- 
posant d'un materiau elastique mou, et qui peut etre 
simplement enfonce sur la tete de la seringue (2) et 
retire completement de celle-ci sans 6tape pr6pa- 
ratoire, la tete de ia seringue (2) et le capuchon en 
plastique rigide (5) possSdant des Elements (7, ji ; 
11, 12 ; 13, 14) d'un agencement de liaison stable 
mecaniquement, a engagement positif et/ou par 
friction, limitant la course d'enfoncement, pour une 
fermeture etanche en meme temps plus sure du 
point de vue microbiologique dans I'etat pose du ca- 
puchon en plastique rigide, caracterisee par les 
caracteristiques suivantes : 

le capuchon en plastique rigide (5) se compose 
d'un materiau en plastique translucide transpa- 
rent ou semi-transparent, 


I'agencement de liaison presente seulement 
une position de butee d'encliquetage unique 
pour une limitation controlee de la course lors 
de I'enfoncement du capuchon d'aiguille, et 

5 

- I'extension d'etancheite (A) pour la pointe 
d'aiguille dans le revetement (6) est plus gran- 
de que I'extension d'etancheite (B) du capu- 
chon en plastique rigide (5) sur la tete de la se- 

10 ringue (2), de telle sorte que lors du retrait du 

capuchon en plastique (5), I'ouverture dans la 
pointe d'aiguille puisse seulement etre Iib6r6e 
par le revetement inte>ieur 6!astique mou (6) 
lorsque la pression a I'interieur du capuchon 

15 correspond a la pression de Pair exterieur. 

2. Seringue a usage unique selon la revendication 1 , 
caracterisee en ce que la liaison par engagement 
positif et/ou par friction est formee par une ferme- 

20 ture par encliquetage (7, 8 ; 1 1 , 1 2 ; 1 3, 1 4). 

3. Seringue a usage unique selon la revendication 2, 
caracterisee en ce qu'un renfoncement peripheri- 
que en forme de gorge (11) est r6alis6 sur la tete 
de la seringue (2) et un bourrelet annulaire (12) 
complementaire a celui-ci est realise sur la paroi in- 
terieure de la chemise du capuchon. 

Seringue a usage unique selon la revendication 2, 
caracterisee en ce qu'un epaississement de type 
bourrelet annulaire ou en variante de type §paule- 
ment annulaire (7, 13) est realist sur la tete de la 
seringue (2), et un evidement (8, 14) complemen- 
taire a celui-ci est realise sur la paroi interieure de 
la chemise du capuchon. 

Seringue a usage unique selon I'une quelconque 
des revendications 1 a 4, caracterisee en ce que 
pour I'aeration de Tespace interne du capuchon en 
plastique rigide (5), la tete de la seringue (2) est rea- 
lisee avec une forme conique se r6tr6cissant vers 
la pointe. 

Seringue a usage unique selon I'une quelconque 
des revendications 1 a 4, caracterisee en ce que 
pour Taxation de I'espace interne du capuchon en 
plastique rigide (5), la tete de la seringue (2) pre- 
sente une rainure longitudinale (15). 

50 7. Seringue a usage unique selon la revendication 6, 
caracterisee en ce que la rainure longitudinale 
(15) est realisee en forme de V, en s'ouvrant vers 
ta pointe. 

55 8. Seringue a usage unique selon I'une quelconque 
des revendications 1 a 4, caracterisee en ce que 
pour la realisation des extensions d'etancheite dif- 
ferentes, la position axiale de I'agencement de 
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liaison (7, 8 ; 11, 12 ; 13, 14) entre le capuchon en 
plastique rigide (5) et la tete de la seringue (2) sur 
ia tSte de la seringue et I'&endue axiale du revete- 
ment intgrieur (6) du capuchon en plastique rigide 
sont adapters de maniere correspondante Tune a s 
I'autre. 

9. Seringue a usage unique selon Tune quelconque 
des revendications 1 a 8, caracterisee en ce que 

le capuchon en plastique rigide exterieur (5) pr6- 10 
sente une enveloppe de capuchon ferm6e de tous 
les cot6s. 

10. Seringue a usage unique selon Tune quelconque 
des revendications 1 a 8, caracterisee en ce que ?5 
le capuchon en plastique rigide exterieur (5) pr6- 
sente un Svidement (9) sur la pointe, qui peut etre 
ferm6 de maniere etanche par le revetement (6) in- 
terieur Plastique mou. 

20 

11. Seringue a usage unique selon Tune quelconque 
des revendications 1 a 10, caracterisee en ce que 
le capuchon en plastique rigide (5) prSsente dans 
son interieur un guidage force (10) pour I'aiguille 
d'injection (4). 25 
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FIG. B 
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FIG- 6 
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